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Vi DE}‘L@ EC (didanosina)

Ministério da Saude

APRESENTACAO

VIDEX EC (didanosina) ¢ apresentado na forma farmacéutica de capsula gelatinosa dura contendo granulos
com revestimento gastroresistente de liberacdo retardada nas concentragdes de 250 mg ou 400 mg em
frascos contendo 30 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula de VIDEX EC contem 250 mg ou 400 mg de didanosina.

Os ingredientes inativos incluem: amidoglicolato de soédio, carmelose sodica, copolimero do acido
metacrilico, ftalato de etila, talco, hidroxido de sodio.

Constituintes da céapsula gelatinosa dura: gelatina e didxido de titanio. Céapsulas sdo impressas com tinta
comestivel.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

VIDEX EC ¢ indicado em combina¢do com outros agentes antirretrovirais no tratamento da infec¢do do
HIV. VIDEX EC pertence a uma classe de medicamentos chamada de analogos de nucleosideos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

VIDEX EC ¢ usado em combinac¢do com outros medicamentos para o tratamento de adultos infectados pelo
HIV (virus da imunodeficiéncia humana, o virus causador da AIDS). VIDEX EC demonstrou promover um
controle sobre os efeitos da AIDS. A didanosina interfere na capacidade do virus HIV de se multiplicar. Por
reduzir o crescimento do HIV, VIDEX EC ajuda seu organismo mantendo o suprimento de células CD4, que
sdo importantes por combater o HIV e outras infecgdes. VIDEX EC nao ira curar sua infec¢ao pelo virus.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

VIDEX EC ¢ contraindiciado caso vocé apresente hipersensibilidade (reacdo alérgica) a didanosina ou a

qualquer dos componentes das formulagdes (vide COMPOSICAO).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Acidose lactica e hepatomegalia grave com esteatose

Acidose lactica (acimulo de acido lactico no corpo) e hepatomegalia (aumento no tamanho do figado)
grave com esteatose (depésito de gordura no figado), incluindo casos fatais, foram relatados com o uso
de forma isolada ou em combinacdo desta classe de medicamentos, os analogos de nucleosideos
incluindo a didanosina e outros agentes antirretrovirais. A maioria dos casos foi relatada em mulheres. A
obesidade e a exposicdo prolongada a esta classe de medicamentos podem ser fatores de risco. Foram
relatados casos fatais de acidose lactica em mulheres gravidas que receberam a combinagdo de didanosina e
estavudina com outros agentes antirretrovirais. A combinac¢do deve ser usada com cautela durante a gravidez,
sendo recomendada somente nos casos onde o beneficio seja claramente maior que o risco. VIDEX EC deve
ser administrado com cautela em pacientes com risco conhecido de doenga hepatica. O tratamento com
VIDEX EC deve ser suspenso em pacientes que apresentem resultados clinicos ou laboratoriais sugestivos de
acidose lactica ou de hepatotoxicidade (toxico ao figado) pronunciada.

Desordens Hepaticas

Hepatotoxicidade e faléncia hepatica (diminuicao de func¢ao do figado) resultando em morte foram relatadas
durante a vigilancia pos-comercializagdo em pacientes infectados por HIV tratados com agentes
antirretrovirais, em combinagdo com hidroxiureia. Eventos hepaticos fatais foram relatados mais
frequentemente em pacientes tratados com uma combinacdo de hidroxiureia, didanosina e estavudina. Esta
combinag¢do deve ser evitada.

A seguranca ¢ eficacia de VIDEX EC ndo foram estabelecidas em pacientes com desordens hepaticas
significativas. Durante a terapia de combinagdo antirretroviral, pacientes com doen¢a hepatica pré-existente,
incluindo hepatite cronica ativa, que apresentam um aumento de frequéncia das anormalidades de fungéo
hepatica, incluindo eventos adversos graves e potencialmente fatais, devem ser monitorados de acordo com a
pratica padrdo. Se houver evidéncia de piora hepatica nestes pacientes, a interrup¢do ou descontinuagdo deve
ser considerada.

Pancreatite

Ha casos de pancreatite (inflamagdo do pancreas) fatal e nao-fatal durante o tratamento com VIDEX EC,
usada de forma isolada ou em combinacdo com outros antirretrovirais. Os pacientes tratados com VIDEX EC
juntamente a estavudina podem ter maior risco de apresentar pancreatite. Voc€ deve procurar seu médico
imediatamente se vocé apresentar dor e inchago no estdmago, nausea, vomito e febre.

O tratamento com medicamentos conhecidos por causar pancreatite (p. ex. pentamidina intravenosa) ou por
aumentar a exposicao ou a atividade da didanosina (p. ex. hidroxiureia ou alopurinol) pode aumentar o risco
de pancreatite. Por isso, a terapia com VIDEX EC juntamente com estes medicamentos ndo ¢ recomendada.

Ha pacientes que apresentam maiores riscos relacionados com pancreatite. S3o pacientes que: apresentam
infeccdo avancada pelo HIV; com histérico de pancreatite; pacientes idosos; ou com doenga nos rins se
tratados sem ajuste de dose. Se este for o seu caso, vocé deve utilizar VIDEX EC com cautela e deve sempre
ter acompanhamento médico, para verificar sinais e sintomas de pancreatite.

Insuficiéncia hepatica

Ha casos raros de insuficiéncia hepatica, durante o tratamento com VIDEX EC. Além disso, ndo se conhece
a causa deste ocorrido.

O tratamento com VIDEX EC podera ser suspenso se vocé apresentar elevacdo das enzimas do figado. A
reintroducdo deste tratamento deve ser considerada de acordo com a avaliagdo médica.

Hipertensio portal nao cirrdtica

Ocorréncias de hipertensdao portal ndo cirrdtica (aumento da pressdo sanguinea na veia porta) durante a
pratica clinica tem sido relatadas, incluindo casos que levaram a transplante de figado ou morte. O
aparecimento de sinais e sintomas variou de meses a anos apds o inicio do tratamento com didanosina. Seu
médico deve monitora-lo para os primeiros sinais de hipertensdo portal, como trombocitopenia (diminuigao
de plaquetas no sangue) e esplenomegalia (aumento no tamanho do bago) durante visita médica de rotina.
VIDEX EC deve ser descontinuado em pacientes com evidéncia de hipertensdo portal ndo cirrotica.
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Alteracées na retina ou no nervo optico

Alteracdes da retina e do nervo optico foram relatadas em pacientes recebendo didanosina. Exames
periddicos da retina devem ser considerados para pacientes em tratamento com VIDEX EC. A modificagdo
do tratamento devera ser avaliada pelo seu médico quanto ao risco/beneficio da terapia.

Disfuncao renal

Pacientes com disfungdo renal (perda da fungao dos rins) t€ém maiores chances de apresentar toxicidade com
didanosina, pois acabam eliminando a droga em menor quantidade do que a normal. VIDEX EC nao ¢
recomendado para pacientes com fung¢ao renal diminuida.

Neuropatia periférica

Pacientes que ja apresentaram neuropatia periférica (lesdo de um nervo periférico) ou que estejam recebendo
didanosina em combinagdo com outros medicamentos toxicos para o sistema nervoso, podem ter maior risco
de desenvolver neuropatia periférica. Estes pacientes devem ser cuidadosamente observados.

Alteracdes no sistema imune (sindrome da reconstitui¢aio imune)

Seu sistema imunolégico pode ficar mais forte ou comegar a combater infec¢des incubadas no seu corpo por
um longo periodo. Informe ao seu médico se vocé apresentar novos sintomas ou piora dos sintomas de
infecgdo apods o inicio do tratamento com antirretrovirais, como VIDEX EC. As doengas autoimunes também
podem ocorrer ap6s diversos meses do inicio do tratamento.

Alteracées na gordura corporal (redistribuicao de gordura)

Alteracdo na gordura corporal tem sido observada em alguns pacientes em tratamento com antirretrovirais.
Estas mudancas podem incluir mais gordura na regido superior das costas € pescogo, mamas ou peito e
tronco, e menos gordura em suas pernas, bragos e rosto.

Pacientes em dieta de restricio de sodio
As formulagdes de VIDEX EC cépsulas 250 mg e 400 mg contém respectivamente 1,06 mg e 1,70 mg de
sodio.

Gravidez

Se vocé estiver gravida, somente devera usar VIDEX EC se o beneficio justificar o risco envolvido.

Foram relatados casos de acidose lactica fatal em mulheres gravidas que receberam a combinagdo de
didanosina e estavudina com outros agentes antirretrovirais. A associagdo de didanosina e estavudina deve
ser usada com cautela durante a gravidez e é recomendada apenas se o beneficio superar claramente o risco
ao paciente e ao feto.

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Amamentacgio

Recomenda-se que a mulher que esteja tomando VIDEX EC n3o amamente devido ao potencial de
ocorréncia de reagoes adversas sérias em criancas recebendo aleitamento materno. Para evitar a transmissao
pos-natal, maes infectadas com HIV devem ser aconselhadas a ndo amamentar.

Vocé ndo deve usar este medicamento se estiver gravida ou amamentando, somente sob orientagdo médica.
O médico devera ser informado em casos de gravidez ou amamentagdo durante o uso deste medicamento.

Medidas de Higiene

VIDEX EC nao impede o paciente infectado com HIV-1 de transmitir o virus para outras pessoas.

Vocé deve praticar sexo seguro e ter as devidas precaugdes para evitar o contato de outras pessoas com seu
sangue ou fluidos corporais.

Capacidade de dirigir e operar maquinas
O efeito de VIDEX EC sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas nao foi estudado.
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Outras infec¢oes
Mesmo que vocé esteja utilizando didanosina, € possivel que vocé continue a desenvolver infecgoes
oportunistas e outras complicacdes da infec¢dao por HIV.

Uso em criancas
Nao ha recomendacdo de dose em relagdo ao uso de VIDEX EC em pacientes pediatricos.

Uso em idosos

Houve uma maior frequéncia de pancreatite em pacientes idosos em relacdo a pacientes jovens.

Como os pacientes idosos apresentam maior risco de diminui¢do da funcdo renal, a escolha de VIDEX EC
deve ser cautelosa. Deve-se também ter acompanhamento médico em relacdo a fungao renal. VIDEX EC ndo
¢ recomendado para pacientes com fungdo renal diminuida.

Interacées medicamentosas
O uso de VIDEX EC em combinagdo com medicamentos conhecidos por causarem neuropatia periférica ou
pancreatite pode aumentar o risco destas toxicidades.

- alopurinol: ¢ recomendavel que vocé ndo use alopurinol juntamente com VIDEX EC.

- metadona: caso vocé tenha que usar VIDEX EC com metadona, o seu médico podera indicar um aumento
na dosagem de VIDEX EC e vocé devera ser monitorado quanto a resposta ao tratamento e alteragdo na sua
carga viral de RNA do HIV.

- tenofovir disoproxil fumarato: se vocé estiver tomando tenofovir juntamente com VIDEX EC, seu
médico indicard uma reducdo da dose de VIDEX EC. Os pacientes devem ser cuidadosamente monitorados
quanto a eventos adversos relacionados a didanosina e a resposta ao tratamento.

Nao ha interacdo medicamentosa entre VIDEX EC e o indinavir. Sendo assim, estes dois produtos podem
ser administrados juntos.

Uma vez que VIDEX EC nao contém componentes antiacidos em sua formulagdo, o VIDEX EC pode ser
administrado com medicamentos que possam ser afetados pelo acido gastrico, por exemplo, antifiingicos
orais como cetoconazol ¢ itraconazol. VIDEX EC também pode ser administrado com tetraciclina e
agentes antimicrobianos da classe das quinolonas.

Vocé deve tomar cuidado quando usar ribavirina com VIDEX EC e vocé devera ser monitorado quanto a
eventos adversos relacionados a didanosina.

Interacio com exames laboratoriais
Ver 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Anormalidades
laboratoriais.

Interacao com alimentos

A ingestdo de Videx EC com alimentos reduz significantemente a quantidade de didanosina absorvida.
VIDEX EC deve ser usado de estdmago vazio, pelo menos 1,5 horas antes ou 2 horas apds a refeigao.
Interacao com alcool

Os pacientes devem ser advertidos sobre o uso de medicamentos ou outras substancias, incluindo alcool, que
pode exacerbar a toxicidade de VIDEX EC.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve armazenar VIDEX EC capsulas em frascos bem fechados em temperatura ambiente (entre 15°C e
30°C).

Nuamero de lote e datas de fabrica¢ao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas

As capsulas sdo de gelatina dura de duas pegas, branca, opaca, com granulos revestidos de cor branca a quase
branca. A diferenca entre elas € a cor da impressao (escrita sobre as capsulas):

250 mg: impressdo de cor azul;

400 mg: impressdo de cor vermelha.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

VIDEX EC cépsulas deve ser administrado com estdbmago vazio, pelo menos 1,5 horas antes ou 2 horas apos
a refeicdo.

Vocé deve engolir as capsulas de VIDEX EC por inteiro, de forma intacta, ou seja, sem ser mastigado ou
aberto.

Posologia
O seu médico indicara a dose ideal para vocé, com base no seu peso corporal e fungdo renal.

Adultos
A dose diaria recomendada de VIDEX EC capsulas depende do peso corporal, como descrito abaixo:

Esquema posolégico para Adultos

Peso do paciente VIDEX EC capsulas
Menor que 60 kg 250 mg uma vez ao dia
Maior ou igual a 60 kg 400 mg uma vez ao dia

Este medicamento deve ser utilizado somente uma vez por dia.

Pacientes Pediatricos
Nao existe recomendagdo de dose em relagao ao uso de VIDEX EC em pacientes pediatricos.

Pacientes com disfuncio renal

Em pacientes adultos com fungdo renal diminuida, a dose de didanosina deve ser ajustada para compensar a
menor taxa de eliminagdo ¢ o seu médico ird indicar a melhor dose de VIDEX EC. Considerando que as
concentragcdes de VIDEX EC ndo estio disponiveis, VIDEX EC ndo ¢ recomendado para pacientes com
funcdo renal diminuida (observada através de um exame laboratorial, solicitado pelo seu médico, em que o
clearance de creatinina seja menor que 60mL/min/1,73m?).
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Nos pacientes sob dialise peritonial ou hemodialise, a dose diaria de didanosina deve ser administrada apos a
conclusdo da mesma. Nao € necessario administrar dose a mais de VIDEX EC apds hemodialise.

Pacientes idosos

Como os idosos podem apresentar maior risco de diminuigdo da fungdo renal, a escolha da dose deve ser
feita com cautela pelo médico. Além disso, estes pacientes devem ter acompanhamento médico, para
monitorar a fun¢do renal. VIDEX EC néo ¢ recomendado para pacientes com fungdo renal diminuida.

Pacientes com disfuncio hepatica

Nao € necessario ajuste de dose para pacientes com disfun¢@o hepatica (diminuicao da funcao do figado).
Pacientes com sintomas de neuropatia periférica

Caso ocorram sintomas de neuropatia periférica, seu médico devera interromper seu tratamento com VIDEX
EC até que estes sintomas desaparegam. Apods desaparecimento dos sintomas, seu médico podera recomendar
VIDEX EC com uma dose reduzida.

Tratamento concomitante
Seu médico podera recomendar a redugdo da dose de VIDEX EC quando administrado concomitante com o
medicamento tenofovir disoproxil fumarato.

Neste caso, recomenda-se a seguinte dose:

250 mg de VIDEX EC uma vez ao dia para pacientes com 60 kg ou mais ou 200 mg de outras formulagGes
disponiveis de didanosina para pacientes com menos de 60 kg, juntamente com tenofovir e uma refei¢do leve
(<400 calorias, < 20% de gordura) ou em jejum.

Liberacao de didanosina pelo VIDEX EC

O tempo total de liberagdo de didanosina ¢ de aproximadamente 45 a 60 minutos, quando testado em
condi¢des semelhantes ao intestino delgado. Nao existe informagdo disponivel quanto a dose liberada por
unidade de tempo.

Para seguranca ¢ eficicia desta apresentagdo, o VIDEX EC ndo deve ser administrado por vias ndo
recomendadas. A administragdo deve ser somente pela via oral.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE EU DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tente ndo se esquecer de tomar VIDEX EC, mas se voc€ esquecer, tome o mais rapido possivel. Se ja estiver
perto do horario da proxima dose, pule a dose que foi esquecida e tome o medicamento no horario habitual.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Uma grave toxicidade de VIDEX EC ¢ a pancreatite (inflamacdo do pancreas). Pacientes que receberam
VIDEX EC isoladamente ou juntamente com estavudina podem ter um aumento de risco de desenvolver
pancreatite resultando em morte.

Outras toxicidades importantes incluem acidose lactica (acumulo de acido lactico no corpo) e hepatomegalia
(aumento no tamanho do figado) grave com esteatose (deposito de gordura no figado), alteragdes da retina e
neurite optica (inflamagdo do nervo 6ptico) e neuropatia periférica (lesao de um nervo periférico).
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Quando VIDEX EC ¢ usado com outros agentes que causam toxicidades parecidas, hd maiores riscos destas
toxicidades aparecerem do que quando este medicamento € utilizado de forma isolada. Este ¢ o caso da
administragdo de didanosina com estavudina, aumentando o risco de anormalidades hepaticas e neuropatia
periférica.

Ao receber VIDEX EC, ha possibilidade de vocé desenvolver neuropatia periférica, normalmente
caracterizada por dorméncia nas extremidades de ambos os lados do corpo, formigamento, dor nos pés e,
com menor frequéncia, nas maos.

Em dois estudos clinicos com a didanosina juntamente com outros agentes antirretrovirais foram relatados
efeitos indesejaveis (moderado a grave) que podem ocorrer durante o tratamento. A frequéncia ¢ definida
como:

« muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento),

« comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento),

« incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Sistema Nervoso:
Comum: sintomas neurolégicos periféricos (incluindo neuropatia) e dor de cabeca.

Gastrointestinal:
Muito comum: diarreia.

Comum: nausea, vomito, dor abdominal.

Pele e tecidos subcutineos:
Comum: erupgdo cuténea e prurido (coceira).

Geral:
Comum: cansago.

Pancreatite: Pancreatite resultando em morte foi observada em um paciente que recebeu didanosina com
estavudina e nelfinavir, um paciente que recebeu didanosina com estavudina e indinavir e dois dos 68
pacientes que receberam didanosina com estavudina, indinavir e hidroxiureia.

Experiéncia durante a pratica clinica

Os eventos adversos a seguir foram identificados apds a aprovacao do uso de VIDEX EC:

Distarbios gerais: alopecia (queda de cabelo), reagdo anafilatica (reagdo alérgica grave), astenia (cansago e
debilidade generalizada), febre/calafrios e dor.

Distuirbios digestivos: anorexia (diminuigdo do apetite), dispepsia (indigestao) e flatuléncia (gases).

Disturbios das glindulas exécrinas: pancreatite (incluindo casos fatais), sialodenite (inflamagdo de
glandulas sub maxilares), aumento da glandula parotida, boca seca e olhos secos.

Disturbios das células sanguineas: anemia, granulocitopenia (quantidade menor e anormal de granuldcitos),
leucopenia (quantidade menor e anormal de leucdcitos) e trombocitopenia (quantidade menor e anormal de
plaquetas).

Distarbios do figado: acidose lactica e esteatose hepatica, hepatite ¢ insuficiéncia hepatica, hipertensio
portal ndo cirrética (pressdo sanguinea elevada na veia porta do figado).
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Distiarbios metabdlicos: diabetes mellitus, aumento do nivel sanguineo de fosfatase alcalina, aumento do
nivel sanguineo de amilase, hipoglicemia (baixa quantidade de glicose no sangue) e hiperglicemia (alta
quantidade de glicose no sangue).

Distarbios musculoesqueléticos: mialgia (dor muscular), rabdomiolise (quebra rapida de musculo
esquelético devido a lesdo no tecido muscular) incluindo insuficiéncia renal aguda e hemodialise, artralgia
(dor nas articulagdes) e miopatia (inflamagdo de musculo).

Disturbios oftalmologicos: despigmentagdo da retina (perda de cor da retina) e neurite Optica.

Anormalidades laboratoriais:

Foram relatadas alteracdes nos resultados dos testes laboratoriais em pacientes recebendo didanosina
comprimidos ¢ VIDEX EC capsulas, incluindo: aumento da lipase (aumento de enzimas que atuam nos
lipideos/gorduras); aumento de ALT ¢ AST (aumento de enzimas hepaticas no sangue); aumento de acido
urico; e hiperbilirrubinemia (acumulag@o de bilirrubina no organismo).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nao ha antidoto conhecido para a superdose de didanosina. Caso vocé tome este medicamento em uma
quantidade maior do que a recomendada, ¢ possivel o aparecimento de pancreatite, neuropatia periférica,
hiperuricemia (aumento de acido trico no sangue) e disfungao hepatica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

Reg. MS - 1.0180.0150

Responsavel Técnico:
Dra. Elizabeth M. Oliveira
CRF-SP n° 12.529
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USO SOB PRESCRICAO MEDICA — COM RETENCAO DA RECEITA.
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.

ATENCAO - O USO INCORRETO CAUSA RESISTENCIA DO ViRUS DA AIDS E FALHA NO
TRATAMENTO.
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